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(54) Title: SELF-MEDICATION DEVICE 

(54) Titre: DISPOSITIF D'AUTOMEDICATION 



(57) Abstract 

A self-medication device provided with a system for 
counting the number of times a bolus release control is actu- 
ated and designed to prevent bolus release during a refractory 
period corresponding to a predetermined programme. The 
time remaining until the next authorised delivery of a bolus 
is indicated after the patient has actuated the bolus release 
control. A method for using the self-medication device is 
also provided. For a given time interval, the number of actu- 
ations of the bolus release control that did and did not result 
in a bolus being released is counted in order to readjust, if 
necessary, the programming parameters. 



(57) AbnSge" 

L'invention conceme un dispositif d'automedication 
muni d'un systeme comptabilisant le nombre de fois que 
la commande de liberation d'un bolus est actionnee, concu 
de facon a prevenir radministration d'un bolus lorsque Ton 
se trouve dans une p6riode rtfractaire correspondant a une 
programmation donnde, caractense' par le fait que le temps 
restant jusqu'au prochain bolus autorise' est indique' qu'apres 
que le patient ait actionne" la commande de liberation du 
bolus. L'invention conceme egalement un prccdde" portant sur 
l'utilisation du dispositif d'automedication. Pour un intervalle 
de temps donne\ on comptabilise le nombre d'actionnements de la commande de HWration d'un bolus ayant donn6 lieu a un bolus et n'ayant 
pas donng lieu a un bolus afin de rdajuster, le cas ech£ant, les parametres de programmation. 
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Dispositif d'automedication 



1 La presente invention concerne un dispositif d'automedication 
utilise notamment pour l'injection d'analgesiques. 

Un tel dispositif est connu et decrit par exemple, dans la 
demande americaine US 4,898,585 ou un patient traite 
5 ambulatoirement, peut s'administrer, entre autres, des doses de 
morphine . 

La demande internationale WO 84 03218 presente un autre 
dispositif d'automedication avec programmation de la 
frequence d'administration des bolus. Le patient peut de fa<;on 
10 optionnelle influencer l'administration du medicament en 
actionnant une commande de l'unite de controle du dispositif. 

Pour des raisons de securite, ces dispositifs sont souvent munis 
d'un systeme de controle limitant la dose totale par unite de 
temps et la frequence d'administration des bolus au cours de 
15 l'unite de temps. 

Si "T" represente l'intervalle de temps pendant lequel aucun 
bolus n'est libere et si "D" represente la dose totale maximale par 
unite de temps, nous avons la situation suivante : 
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a) t < T ou m > D aucun bolus n est administre 

b) t > T et m > D aucun bolus n'est administre 

c) t>T et m<D un bolus est administre 

"t" repr£sente le temps ecoule a partir du dernier bolus 
5 administre, 

"m" represente la dose totale administree au cours de l'unite de 
temps. 

Lorsque le dispositif se trouve dans la situation a) ou b), on 
parle de periode refractaire . 

10 Ainsi, lorsque l'une ou l'autre des valeurs limites a ete atteinte, 
le patient se voit dans l'impossibilite de recevoir une dose 
supplemental . 

La dose maximale et la frequence d' administration des bolus 
sont determinees a partir d'un modele de calcul ou fixees par un 
15 medecin. 

Par ailleurs, le nombre de bolus qui ont ete demandes pendant 
un intervalle de temps donne et le nombre de bolus 
effectivement delivres pendant ce meme intervalle de temps 
sont comptabilises afin de determiner la qualite du traitement 
20 requ et de reajuster, le cas echeant, les parametres de 
programmation. 
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Or, il s'est avere que les dispositifs de l'etat de la technique 
souffrent d'un defaut important : 

Avec un dispositif affichant la frequence d' administration 
des bolus et le temps refractaire restant, le patient 

5 n'actionne pas la commande bolus pendant 1'intervalle de 

temps refractaire puisqu'il sait qu'aucun bolus ne lui sera 
administre. Par consequent, pendant la periode refractaire, 
le systeme ne pourra comptabiliser d'eventuelles demandes 
correspondant a un besoin du patient non couvert par le 

10 traitement en cours. 

Inversement, avec un dispositif n'affichant pas la periode 
refractaire, le patient aura tendance a actionner la 
commande bolus plusieurs fois pendant la periode 
refractaire pour obtenir satisfaction. Le nombre 

is d'actionnements supplementaires (demandes "parasites") 

de la commande bolus correspondant a un meme besoin est 
inclus dans le decompte final, de sorte que, tout comme 
dans le cas precedent, l'analyse des demandes 
comptabilisees reflete mal ou pas du tout l'efficacite du 

20 traitement recu. 

La presente invention vise a estimer plus precisement 
l'adequation du traitement recu avec l'analyse des besoins reels 
du patient au cours du traitement. 
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Dans ce but, la solution consiste a indiquer le temps restant 
jusqu'au prochain bolus disponible lorsque Ton se trouve dans 
la periode refractaire, uniquement apres que le patient ait 
actionne la commande bolus. 

5 L'indication du temps restant a pour effet de renseigner le 
patient, de sorte que ce dernier actionnera une seule fois le 
bouton pendant la periode refractaire, tout en permettant de 
comptabiliser la demande non-autorisee et non-satisfaite. Les 
actionnements du bouton correspondant a un meme besoin 

10 (actionnements "parasites") sont ainsi elimines. Par consequent, 
a la fin du traitement, l'analyse du nombre d'actionnements 
reflete plus precisement les besoins reels du patient au cours du 
traitement. 

Afin d'optimiser l'analyse des besoins reels du patient, le temps 
15 restant peut n'etre affiche que pendant une certaine duree, 
inferieure a la periode refractaire. Ceci aura pour effet, 
notamment pour des temps refractaires longs, d'enregistrer un 
nombre supplementaire de demandes "non-parasites" du 
patient. 
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Dans un mode de realisation preferentiel (voir figure) mais non 
limitatif de 1 'invention, le dispositif se presente sous la forme 
d'une pompe munie d une unite de controle presentant un 
tableau de commandes et d'affichage du temps. La dose totale 
maximale et la frequence maximale d'administration des bolus 
sont programmers initialement et un systeme comptabilise le 
nombre d'actionnements de la commande de liberation du bolus 
et le nombre de bolus effectivement administres. Un reservoir 
contenant le medicament est connecte a la pompe. 

Le temps restant jusqu'au prochain bolus s'affiche uniquement 
pendant la periode refractaire et lorsque le patient actionne la 
commande de liberation d'un bolus. 

Dans un autre mode de realisation, l'unite de controle est 
egalement munie d un indicateur sonore du temps restant. Cette 
option s'adresse aux personnes aveugles. 

Dans un autre mode de realisation, la frequence 
d'administration des bolus est variable. 
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L'invention concerne egalement un procede consistant en la 
realisation d un dispositif d'automedication, programme de 
fagon a prevenir l'administration d un bolus pendant une 
periode refractaire, caracterise par le fait que lorsque Ton se 
5 trouve dans la periode refractaire, le temps restant jusqu'au 
prochain bolus disponible est indique uniquement apres que le 
patient ait actionne la commande de liberation d'un bolus. 

Au terme du traitement, on comptabilise le nombre 
d'actionnements de la commande de liberation des bolus ayant 
10 donne lieu a un bolus et n'ayant pas donne lieu a un bolus, afin 
de definir precisement le degre de couverture des besoins reels 
du patient. 



FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26) 



WO 97/15339 



7 



PCT/IB96/01138 



Revendications 

1 1. Procede pour la mise en oeuvre d'un dispositif 
d'automedication, permettant de comptabiliser le nombre 
de fois que la commande de liberation d'un bolus est 
actionnee tout en prevenant l'administration d'un bolus 

5 lorsque Ton se trouve dans une periode refractaire 

correspondant a une programmation donnee, caracterise 
par le fait que le temps restant jusqu'au prochain bolus 
autorise est indique uniquement apres actionnement de la 
commande de liberation du bolus. 

10 2. Procede selon la revendication 1 caracterise par le fait que 
le temps restant est indique pendant tout l'intervalle de 
temps se situant entre l'instant ou la commande de 
liberation du bolus est actionnee et l'instant ou le prochain 
bolus est a nouveau autorise. 

15 3. Procede selon la revendication 1 caracterise par le fait que 
le temps restant est indique pendant une duree 
programmee. 

4. Procede selon la revendication 3 caracterise par le fait que 
la duree est programmee en fonction de la duree de la 
20 periode refractaire. 
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Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que le temps restant est 
affiche visuellement. 

Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que le temps restant est 
indique egalement sous forme de message sonore. 

Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que la frequence 
d'administration des bolus est variable. 



8. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, caracterise par le fait que pour un intervalle 
de temps donne, on comptabilise le nombre 
d'actionnements de la commande de liberation d'un bolus 
ayant donne lieu a un bolus et n'ayant pas donne lieu a un 
bolus. 

9. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que Ton compare le 
nombre de bolus demandes et effectivement recus pour en 
deduire la qualite du traitement administre au patient. 
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